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[From equivalent EP1035921A11 The invention relates to an 
analytic test element for determining an analyte in a liquid. The 
element comprises an inert carrier, a detection element and a 
canal which permits capillary liquid transport. The canal has a 
test sample feeding opening situated on one end of the canal 
which permits capillary liquid transport, and has a vent opening 
on the other end of said canal. The canal is at least partially 
constructed by the carrier and the detection element and 
extends at least to the edge of the detection element, said edge 
being adjacent to the vent opening, in a direction of the capillary 
transport. A recess is located in an area, said area constructing 
the canal which permits capillary liquid transport, on the edge of 
the analytic test element, said edge constructing the test 
sample feeding opening, such that said edge of the test 
element is at least partially discontinuous on one side, and the 
area opposite the recess is open. The invention also relates to 
the utilization of said analytic test element for determining an 
analyte in a liquid and to a method for determining an analyte in 
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1 . Analytical test element for the determination of an analyte 
in a liquid comprising an inert carrier, a detection element and a 
channel capable of capillary liquid transport which has a sample 
application opening at one end and a vent opening at the other 
end of the channel capable of capillary liquid transport, wherein 
the channel capable of capillary liquid transport being formed at 
least partially by the carrier and the detection element and 
extending in the direction of capillary transport from the sample 
application opening to at least the edge of the detection 
element that is nearest to the vent opening, wherein a notch is 
located in one of the surfaces forming the channel capable of 
capillary liquid transport at the edge of the test element forming 
the sample application opening so that the edge of the test 
element forming the sample application opening is at least 
partially discontinuous on one side and the surface opposite to 
the notch is exposed. 
[German] [French] 



Die Erfindung betrifft ein analytisches Testelement zur 
Bestimmung eines Analyten in einer Flussigkeit, enthaltend 
einen inerten Trager, ein Nachweiselement und einen zum 
kapillaren Flussigkeitstransport befahigten Kanal, der eine 
Probenaufgabeoffnung an einem und eine Entluftungsoffnung 
am anderen Ende des zum kapillaren Flussigkeitstransports 
befahigten Kanals besitzt. Die Erfindung betrifft ebenfalls die 
Verwendung des besagten analytischen Testelements zur 
Bestimmung eines Analyten in einer Flussigkeit sowie ein 
Verfahren zur Bestimmung eines Analyten in einer flussigen 
Probe mit Hilfe des besagten analytischen Testelements. 
+ Beispiel 1 

+ Herstellung des erfindungsgemaBen analytischen 

Testelements 

+ Beispiel 2 

+ Messung der Blutglukosekonzentration mit Hilfe des 
Testelements aus Beispiel 1 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft ein anatytisches Testele- 
ment zur Bestimmung eines Analyten in einer Flussig- 
keit, enthaltend einen inerten Trager, ein Nachweisele- 
mentund einen zum kapillaren Flussigkeitstransport be- 
fahigten Kanal, der eine Probenaufgabeoffnung an ei- 
nem und eine Entluftungsoffnung am anderen Ende des 
zum kapillaren Flussigkeitstransports befahigten Ka- 
nals besitzt. Die Erfindung betrifft ebenfalls die Verwen- 
dung des besagten analytischen Testelements zur Be- 
stimmung eines Analyten in einer Flussigkeit sowie ein 
Verfahren zur Bestimmung eines Analyten in einer fliis- 
sigen Probe mit Hilfe des besagten analytischen Test- 
elements. 

[0002] Zur qualitativen Oder quantitativen analyti- 
schen Bestimmung von Bestandteilen von Korperflus- 
sigkeiten, insbesondere von Biut, werden oft sogenann- 
te tragergebundene Tests verwendet. Bei diesen sind 
Reagenzien in entsprechenden Schichten eines festen 
Tragers eingebettet, der mit der Probe in Kontakt ge- 
bracht wird. Die Reaktion von fiussiger Probe und Rea- 
genzien fiihrt bei Anwesenheit eines Zielanalyten zu ei- 
nem nachweisbaren Signal, insbesondere einem Far- 
bumschlag, welcher visuell oder mit Hilfe eines Gerats, 
meist reflexionsphotometrisch, ausgewertet werden 
kann. 

[0003] Testelemente oder Testtrager sind haufig als 
Teststreifen ausgebildet, die im wesentlichen aus einer 
langlichen Tragschicht aus Kunststoffmaterial und dar- 
auf angebrachten Nachweisschichten als Testfeldern 
bestehen. Es sind jedoch auch Testtrager bekannt, die 
als quadratische oder rechteckige Plattchen gestaltet 
sind. 

[0004] Visuell oder reflexionsphotometrisch auszu- 
wertende Testelemente fur die klinische Diagnostik sind 
haufig so aufgebaut, dafi die Probenauftragszone und 
die Detektionszone in einer vertikalen Achse uberein- 
ander angeordnet liegen. Diese Konstnjktionsweise 
birgt eine Reihe von Problemen. Wenn der probenbela- 
dene Teststreifen zur Vermessung in ein Gerat, bei- 
spielsweise ein Reflexionsphotometer, eingebracht 
werden mull, kann potentiell infektioses Probenmaterial 
mit Gerateteilen in Beruhrung kommen und diese gege- 
benenfails kontaminieren. Desweiteren ist, vor allem in 
den Fallen, in denen die Teststreifen von ungeschulten 
Personen benutzt werden, beispielsweise bei der Blut- 
zuckerselbstkontrolle von Diabetikern, eine Volumen- 
dosierung nur schwer zu realisieren. Zudem benotigen 
herkommliche Testelemente aufgrund ihres Aufbaus 
oftmals verhaltnismaRig groBe Probenvolumina, urn zu- 
verlassige Messungen zu ermoglichen. Je mehr Pro- 
benvolumen benotigt wird, urn so schmerzhafter kann 
dies fur den Patienten, dessen Blut untersucht werden 
soil, sein. Es wird deshalb generell angestrebt, Test- 
streifen zur Verfugung zu stellen, die mit mbglichst we- 
nig Probenmaterial auskommen. 
[0005] EP-B 0 138 152 behandelt eine Wegwerfku- 



vette, die dazu geeignet ist, praktisch simultan Proben- 
fliissigkeit mit Hilfe eines Kapillarspaltes in eine Proben- 
kammer aufzunehmen und zu vermessen. Fur spezifi- 
sche Nachweisreaktionen konnen Reagenzien im Inne- 

5 ren des kapillaren Hohlraums vorgesehen sein. Der 
Hohlraum wird zumindest teilweise von einer semiper- 
meablen Membran begrenzt. Die Reagenzien konnen 
beispielsweise durch Beschichtung der Wande oder 
durch Einbetten der Reagenzien in eine semipermeable 

10 Membran im Hohlraum untergebracht sein. 

[0006] EP-A-0 287 883 beschreibt ein Testelement, 
das fur die Volumendosierung einen kapillaren Zwi- 
schenraum zwischen Nachweisschicht und einem iner- 
ten Trager nutzt. Zur Befullung des kapillaren Raumes 

15 wird das Testelement in die zu untersuchende Probe ge- 
taucht, was grolie Probenvolumina erforderlich macht, 
weshalb diese Form der Volumendosierung bevorzugt 
fur die Untersuchung von im OberschuR vomandene- 
nem Probenmaterial, beispielsweise Urin, geeignet ist. 

20 Eine raumliche Trennung von Probenaufgabeort und 
Detektionsort findet nicht statt. 
[0007] EP-B-0 034 049 beschaftigt sich mit einem Te- 
stelement, bei dem die Probe auf eine zentrale Proben- 
aufgabestelle, beispielsweise eine Offnung in einer Ab- 

25 deckung, aufgegeben wird und mittels Kapillarkraft an 
mehrere raumlich von der Probenaufgabestelle ge- 
trennte Detektionszonen transportiert wird. Durch die 
zentrale Lage der Probenaufgabestelle ist mit einem Te- 
stelement gemaB EP-B-0 034 049 das Problem der Ge- 

30 ratehygiene, wie es oben beschrieben wurde, riicht ge- 
lost. 

[0008] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung be- 
stand darin, die Nachteile des Standes der Technik zu 
beseitigen. Insbesondere sollte ein einfach zu handha- 

35 bendes, selbstandig volumendosierendes Testelement 
zu Verfugung gestellt werden, mit dem unter Verwen- 
dung minimaler Probenvolumina eine raumliche Tren- 
nung von Detektionszone und Probenaufgabestelle 
moglich ist. Zusatzlich sollte der Probentransport von 

40 der Probenaufgabe zum Detektionsbereich so schnell 
sein, dali die Analyse einer Probe zeitlich dadurch nicht 
limitiert wird. Desweiteren sollte durch einen einfachen 
Aufbau des Testelements eine kostengunstige, produk- 
tionstechnisch einfach zu realisierende Fertigung er- 

45 moglicht werden. 

[0009] Dies wird durch den Gegenstand der Erfin- 
dung, wie er in den Patentanspruchen charakterisiert 
ist, erreicht. 

[0010] Gegenstand der Erfindung ist ein analytisches 
so Testelement zur Bestimmung eines Analyten in einer 
Flussigkeit, enthaltend einen inerten Trager, ein Nach- 
weiselement und einen zum kapillaren Flussigkeits- 
transport befahigten Kanal, der eine Probenaufgabeoff- 
nung an einem und eine Entluftungsoffnung am anderen 
55 Ende des zum kapillaren Flussigkeitstransports befa- 
higten Kanals besitzt, dadurch gekennzeichnet, dali der 
zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigte Kanal 
zumindest teilweise vom Trager und dem Nachweisele- 
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mentgebildetwird und in Richtung des kapillaren Trans- 
ports von der Probenaufgabeoffnung zumindest bis zu 
derder EntluftungsSffnung nSchstgelegenen Kante des 
Nachweiselements reicht und daft sich eine Ausspa- 
rung in einer den zum kapillaren Flussigkeitstransport 5 
befahigten Kanal bildenden Flache an der die Proben- 
aufgabeoffnung bildende Kante des Testelements be- 
findet, so daft die die Probenaufgabeoffnung bildende 
Kante des Testelements auf einer Seite zumindest teil- 
weise unterbrochen ist und die der Aussparung gegen- 10 
uberliegende Flache frei liegt. 
[0011] Da der zum kapillaren Flussigkeitstransport 
befahigte Kanal in der Richtung des kapillaren Trans- 
ports das Nachweiselement vol I stand ig umfaftt, ist ge- 
wahrleistet, daft eine inhomogene Benetzung des is 
Nachweiselements mit Probe vermieden wird. Insbe- 
sondere ist die Schichtdicke der mit dem Nachweisele- 
ment in Kontakt stehenden Probenflussigkeit durch die 
Hohe des kapillaraktiven Kanals uber die gesamte Fla- 
che des Nachweiselements, die den kapillaraktiven Ka- 20 
nal uberdeckt, reproduzierbar vorgegeben. Dadurch 
wird eine weitgehend gleichmaftig raumlich verteilte 
Nachweisreaktion erzielt. Die Prazision und Reprodu- 
zierbarkeit der Messung wird somit erhoht. 
[0012] Da fur den bevorzugten Fall, daft der Kanal ei- 25 
nen im wesentlichen rechteckigen Querschnitt aufweist, 
eine Dimension, beispielsweise die H6he des Kanals, 
durch die physikalischen Grenzen der Kapillaraktivitat 
vorgegeben ist, laftt sich das Volumen des kapillaren 
Kanals durch geeignete Wahl der beiden ubrigen Di- 30 
mensionen, beispielsweise Lange und Breite, einstel- 
len. Die Hohe der Kapillare liegt beispielsweise fur 
waftrige Flussigkeiten in der Groftenordnung von 1 0 bis 
500 M,m, bevorzugt zwischen 20 und 300 u.m, ganz be- 
vorzugt zwischen 50 und 200 um, da sonst keine Kapil- 35 
laraktivitatzu beobachten ist. Je nach gewunschtem Vo- 
lumen kann die Breite dann mehrere mm, bevorzugt 1 
bis 10 mm, ganz bevorzugt 1 bis 3 mm, und die Lange 
bis zu einigen cm, bevorzugt 0,5 bis 5 cm, ganz bevor- 
zugt 1 bis 3 cm betragen. 40 
[0013] Die Aussparung in einer den kapillaren Kanal 
bildenden Flache an der Kante des Testelements, die 
die Probenaufgabeoffnung bildet, dient dazu, sicherzu- 
stellen, daft die Probenflussigkeit in den kapillaren Ka- 
nal eintreten kann. Dies wird dadurch erreicht, daft der 45 
Probentropfen an der durch die Aussparung unterbro- 
chenen Kante des Testelements, die der Probenaufga- 
beoffnung am nachsten liegt, direkt mit einer der Fla- 
chen in Kontakt gebracht werden kann, die in ihrer Ver- 
ISngerung die innere OberflSche der Kapillare bilden. 50 
Durch geeignete Wahl der Geometrie und Dimensionen 
der Aussparung wird erreicht, daft der Flussigkeitstrop- 
fen unabhSngig von der genauen Position der Dosie- 
rung mit sehr hoher Wahrscheiniichkeit mit der kapilla- 
raktiven Zone in Kontakt kommt und bereitwillig in das 55 
Innere der Kapillare eingesaugt wird. Beispielsweise ist 
die Grade der frei liegenden Flache so zu wahlen, daft 
ein auf sie aufgebrachter Flussigkeitstropfen zumindest 



an einer Stelle mit der kapillaraktiven Zone in Kontakt 
kommt. Beispielsweise ist eine Dimension der Ausspa- 
rung. z. B. deren Breite, so zu wahlen, daft der Durch- 
messer des Flussigkeitstropfens geringfiigig grafter ist 
als die gewahlte Dimension der Aussparung. Fur eine 
Tropfen von 3 uJ hat sich eine Breite der Aussparung 
von 1 mm als geeignet herausgestellt. Besonders be- 
vorzugt wird das Einsaugen des Probentropfens in den 
kapillaren Kanal dadurch erreicht, daft die durch die 
Aussparung frei liegende Flache hydrophiliert ist und 
zumindest in Richtung des kapillaren Transportkanals 
direkt an eine kapillaraktive Zone grenzt. 
[0014] Hydrophile Oberflachen sind in diesem Zu- 
sammenhang wasseranziehende Flachen. Waftrige 
Proben, darunter auch Blut, spreiten auf solchen Ober- 
flachen gut. Solche Flachen sind unter anderem da- 
durch charakterisiert, daft an der GrenzflSche ein Was- 
sertropfen auf ihnen einen spitzen Rand- Oder Kontakt- 
winkel ausbildet. Im Gegensatzdazu wird auf hydropho- 
ben, das heiftt wasserabweisenden Oberflachen, an der 
Grenzflache zwischen Wassertropfen und Oberflache 
ein stumpfer Randwinkel ausgebildet. 
[001 5] Der Randwinkel als Resultat der Oberflachen- 
spannungen der Prufflusigkeit und derzu untersuchen- 
den Oberflache ist als Maft fur die Hydrophilie einer 
Oberflache geeignet. Wasser hat beispielsweise eine 
Oberflachenspannung von 72 mN/m. Liegt der Wert der 
Oberflachenspannung der betrachteten Flache weit, d. 
h. mehr als 20 mN/M, unter diesem Wert, so ist die Be- 
netzung schlecht und der resultierende Randwinkel ist 
stumpf. Eine solche Flache wird als hydrophob bezeich- 
net. Nahert sich die Oberflachenspannung dem Wert, 
der fur Wasser gefunden wird, so ist die Benetzung gut 
und der Randwinkel wird spitz. Wird die Oberflachen- 
spannung dagegen gleich oder grafter dem fur Wasser 
gefundenen Wert, so zeriauft der Tropfen und es findet 
Totalspreitung der Flussigkeit start. Ein Randwinkel ist 
dann nicht mehr zu messen. Flachen, die mit Wasser- 
tropfen einen spitzen Randwinkel bilden oder bei denen 
Totalspreitung eines Wassertropfens beobachtet wird, 
werden als hydrophil bezeichnet. 
[0016] Die Bereitschaft einer Kapillare, eine Flussig- 
keit aufzusaugen, geht mit der Benetzbarkeit der Kanal- 
oberflache mit der Flussigkeit einher. Fur waftrige Pro- 
ben bedeutet dies, daft eine Kapillare aus einem Mate- 
rial gefertigt werden sollte, dessen Oberflachenspan- 
nung nahe an 72 mN/m heranreicht oder diesen Wert 
ubertrifft. 

[0017] Ausreichend hydrophile Materialien zum Auf- 
bau einer Kapillare, die schnell waftrige Proben auf- 
saugt, sind beispielsweise Glas, Metal I oder Keramik. 
Fur den Einsatz in Testtragern sind diese Materialien je- 
doch ungeeignet, da sie einige gravierende Nachteile 
aufweisen, beispielsweise Bruchgefahr bei Glas oder 
Keramik, oder VerSnderung der Oberflacheneigen- 
schaften mit der Zeit bei zahlreichen Metailen. Oblicher- 
weise werden deshalb zur Fertigung von Testelementen 
Kunstoffolien oder -formteile eingesetzt. Die verwende- 
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ten Kunststoffe ubertreffen dabei in der Regel kaum eine 
Oberflachenspannung von 45 mN/m. Selbst mit den, re- 
lativ betrachtet, hydrophilsten Kunststoffen wie beipiels- 
weise Polymethylmethacrylat (PMMA) oder Polyamid 
(PA) lassen sich - wenn iiberhaupt - nur sehr langsam 
saugende Kapillaren aufbauen. Kapillaren aus hydro- 
phoben Kunststoffen wie beispielsweise Poiystyrol 
(PS), Polypropylen (PP) oder Polyethylen (PE) saugen 
im wesentlichen keine waftrigen Proben. Hieraus ergibt 
sich die Notwendigkeit, Kunststoffe fur die Verwendung 
als Konstruktionsmaterial fur Testelemente mit kapillar- 
aktiven Kanalen hydrophil auszustatten, das heiftt zu 
hydrophilieren. 

[001 8] In einer bevorzugten Ausfuhrungsform des er- 
findungsgemaften analytischen Testelements ist zumin- 
dest eine, besser jedoch zwei, ganz besonders bevor- 
zugt zwei sich gegeniiberliegende Flachen der die in- 
nere Oberflache des zum kapillaren Flussigkeitstrans- 
ports befahigten Kanals bildenden Flachen, hydrophi- 
liert. Ganz bevorzugt ist zumindest die der Aussparung 
gegenuberiiegende, freiliegende Flache hydrophiliert. 
Wird mehr als eine Flache hydrophiliert, so konnen die 
Flachen entweder mit der gleichen oder mit unter- 
schiedlichen Methoden hydrophil gemacht werden. Die 
Hydrophilierung ist vor allem dann notwendig, wenn die 
Materialien, die den kapillaraktiven Kanal bilden, insbe- 
sondere der Trager, selbst hydrophob oder nur sehr we- 
nig hydrophil sind, beispielsweise weil sie aus unpola- 
ren Kunststoffen bestehen. Unpolare Kunststoffe, wie 
zum Beispiet Poiystyrol (PS), Polyethylen (PE), Polye- 30 
thylenterephthalat (PET) oder Polyvinylchlorid (PVC), 
sind von Vorteil als Tragermaterialien, weil sie die zu un- 
tersuchenden Flussigkeiten nicht absorbieren und da- 
mit das Probenvolumen effektiv von der Nachweis- 
schichtgenutzt werden kann. Durch die Hydrophilierung 35 
der Oberflache des Kapillarkanals wird erreicht, daft ei- 
ne polare, bevorzugt waftrige ProbenflQssigkeit bereit- 
willig in den kapillaren Kanal eintritt und dort rasch zum 
Nachweiselement bzw. zu der Stelle des Nachweisele- 
ments, an der die Detektion stattfindet, transportiert *o 
wird. 

[0019] Idealerweise wird die Hydrophilierung der 
Oberflache des kapillaren Kanals dadurch erreicht, daft 
zu seiner Fertigung ein hydrophiles Material eingesetzt 
wird, das jedoch die ProbenflQssigkeit selbst nicht oder 45 
nicht wesentlich aufzusaugen vermag. Wo dies nicht 
mdglich ist, kann die Hydrophilierung einer hydropho- 
ben oder nur sehr wenig hydrophilen Oberflache durch 
geeignete Beschichtung mit einer stabilen, gegeniiber 
dem Probenmaterial inerten, hydrophilen Schicht er- sc 
reicht werden, beispielsweise durch kovalente Bindung 
von photoreaktiv ausgerusteten, hydrophilen Polyme- 
ren auf eine Kunststoffoberflache, durch Aufbringen 
netzmittelhaltiger Schichten oder durch Beschichtung 
von Oberflachen mit Nanokompositen mittels Sol-Gel- & 
Technologie. Daruberhinaus ist es moglich, durch ther- 
mische, physikalische oder chemische Behandlung der 
Oberflache eine gesteigerte Hydrophilie zu erzielen. 



[0020] Ganz besonders bevorzugt wird die Hydrophi- 
lierung durch die Verwendung von dunnen Schichten 
oxidierten Aluminiums erreicht. Diese Schichten wer- 
den entweder direkt auf die gewunschten Bauteile des 
Testelements aufgebracht, beispielsweise durch Vaku- 
umbedampfen der Werkstucke mit metallischem Alumi- 
nium und anschlieftende Oxidation des Metalls, oder in 
Form von Metallfolien oder metallbeschichteten Kunst- 
stoffolien fur den Testtrageraufbau verwendet, die eben- 
falls zur Erzielung der erwunscheten Hydrophilie oxi- 
diert werden miissen. Metalischichtdicken von 1 bis 500 
nm sind dabei ausreichend. Die Metallschicht wird an- 
schlieftend zu Bildung der oxidierten Form oxidiert, wo- 
bei sich neben der elektrochemischen, anodischen Oxi- 
dation vor allem die Oxidation in Gegenwart von Was- 
serdampf oder durch Kochen in Wasser als besonders 
geeignete Methoden herausgestellt haben. Die so er- 
zielten Oxidschichten sind je nach Methode zwischen 
0,1 und 500 nm, bevorzugt zwischen 10 und 100 nm 
dick. Groftere Schichtdicken sowohl der Metallschicht 
als auch der Oxidschicht sind zwar prinzipiell praktisch 
realisierbar, zeigen aber keine weiteren vorteilhaften 
Wirkungen. 

[0021] In einer bevorzugten Ausfuhrungsform enthalt 
das Nachweiselement des erfindungsgemaften analyti- 
schen Testelements alle fur die Nachweisreaktion des 
Zielananlyten in der Probe notwendigen Reagenzien 
und gegebenenfalls Hilfsstoffe. Das Nachweiselement 
kann auch nur Teile der Reagenzien oder Hilfsstoffe ent- 
halten. Dem mit der Technik von analytischen Testele- 
menten oder diagnostischen Testtragern vertrauten 
Fachmann sind solche Reagenzien und Hilfsmittel be- 
stens bekannt. Fur Analyten, die enzymatisch nachzu- 
weisen sind, konnen beispielsweise Enzyme, Enzym- 
substrate, Indikatoren, Puffersalze, inerte Fulistoffe und 
dergleichen mehr im Nachweiselement enthalten sein. 
Das Nachweiselement kann aus einer oder mehreren 
Schichten aufgebaut sein und gegebenenfalls einen in- 
erten Trager, bevorzugt auf der Seite des Nachweisele- 
ments, die nicht mit der Probe in Kontakt gebracht wird, 
enthalten. Fur den besonders bevorzugten Fall, daft die 
Nachweisreaktion zu einer beobachtbaren Farbveran- 
derung fuhrt, worunter in diesem Zusammenhang ent- 
weder die Anderung einer Farbe, das Entstehen einer 
Farbe oder das Verschwinden von Farbe verstanden 
werden soli, ist sicherzustellen, daft der Trager durch 
geeignete Maftnahmen eine visuelle oder optische Be- 
obachtung der Nachweisreaktion zuiaftt. Dazu kann das 
Tragermaterial des Nachweiselements selbst durch- 
sichtig sein, beispielsweise eine durchsichtige Kunst- 
stoffolie, wie beispielsweise Polycarbonatfolie, oder auf 
der Detektionsseite eine durchsichtige Aussparung be- 
sitzen. Neben Nachweisreaktionen, die zu Farbveran- 
derungen fuhren, sind dem Fachmann auch andere 
Nachweisprinzipien bekannt, die mit dem beschriebe- 
nen Testelement realisiert werden konnen, beispiels- 
weise elektrochemische Sensoren. 
[0022] Fur das Nachweiselement ist es erforderlich, 
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solche Materiaiien einzusetzen, die in der Lage sind, die 
zu untersuchende Flussigkeit mit darin enthaltenen In- 
haltsstoffen aufzunehmen. Dies sind sogenannte saug- 
fahige Materiaiien, wie beispielsweise Vliese, Gewebe, 
Gewirke oder porose Kunststoffmaterialien, die als 5 
Schichtmaterialien verwendet werden konnen. Die da- 
fur in Frage kommenden Materiaiien mussen Reagen- 
zien tragen konnen, die fur den Nachweis des zu be- 
stimmenden Analyts erforderlich sind. 
[0023] Bevorzugte Materiaiien fur das Nachweisele- 
ment sind Papiere oder porose Kunststoffmaterialien, 
wie Membranen. Als porose Membranmaterialien sind 
Polyamid-, Polyvinyiidendifluorid-, Polyethersulfon- 
oder Polysulfonmembranen ganz besonders bevorzugt. 
Die Reagenzien zur Bestimmung des nachzuweisen- 
den Analyts sind in der Regel durch Impragnierung in 
die vorstehend genannten Materiaiien eingebracht wor- 
den. 

[0024] Fur das Nachweiselement kommen beson- 
ders bevorzugt sogenannte offene Filme in Frage, wie 
sie beispielsweise in EP-B-0 016 387 beschrieben sind. 
Hierfur werden einer walirigen Dispersion von filmbil- 
denden organischen Kunststoffen Feststoffe als feine, 
unldsliche, organische oder anorganische Parti ke I zu- 
gegeben und die fur die Nachweisreaktion erforderii- 
chen Reagenzien zusatzlich hinzugefiigt. Geeignete 
Filmbildner sind bevorzugt organische Kunststoffe, wie 
Polyvinylester, Polyvinylacetate, Polyacrylester, Poly- 
methacrylsaure, Polyacrylamide, Polyamide, Polysty- 
rol, Mischpolymerisate, zum Beispiel von Butadien und 
Styrol oder von Maleinsaureester und Vinylacetat oder 
andere filmbildende, nattirliche und synthetische orga- 
nische Polymere sowie Mischungen derselben in Form 
von walirigen Dispersionen. Die Dispersionen lassen 
sich auf einer Unterlage zu einer gleichmaftigen Schicht 
verstreichen, die nach dem Trocknen einen wasserfe- 
sten Film ergibt. Die trocknen Filme haben eine Dicke 
von 10 ^im bis 500 u.m, vorzugsweise von 30 bis 200 
jxm. Der Film kann mit der Unterlage als Trager zusanv 
men verwendet werden oder fiir die Nachweisreaktion 
auf einen anderen Trager aufgebracht werden. Obwohl 
die fur die Nachweisreaktion erforderlichen Reagenzien 
normaierweise in die zur Herstellung der offenen Filme 
verwendete Dispersion gegeben werden, kann es auch 
vorteilhaft sein, wenn der gebildete Film nach seiner 
Herstellung mit den Reagenzien imprSgniert wird. Auch 
eine Vorimpragnierung der Fullstoffe mit den Reagenzi- 
en ist moglich. Welche Reagenzien zur Bestimmung ei- 
nes bestimmten Analyts eingesetzt werden konnen sind 
dem Fachmann bekannt. Diesmufihiernichtnaheraus- 
gefuhrt werden. 

[0025] Das Nachweiselement kann zudem uber Be- 
standteile verfugen, die einen AusschluB storender Pro- 
benanteile von der Nachweisreaktion eiiauben und so- 
mit als Filter, beispeilsweise fur partikulare Probenbe- 
standteile wie Blutzellen, wirken. Fur visuelle oder opti- 
sche Detektionsverfahren ist beispielsweise bei der 
Analyse von Blutproben der rote Blutfarbstoff Hamoglo- 



bin, der in den roten Blutkorperchen (Erythrozyten) ent- 
halten ist, storend. Zweckmafligerweise werden diese 
storenden Komponenten vor der eigentlichen Detekti- 
onsreaktion von der Probe, beispielsweise Vollblut, ab- 
getrennt. Dies kann durch Probenaufbereitung vor dem 
Applizieren der Probe auf das Testelement geschehen, 
wie zum Beispiel durch Zentrifugieren von Vollblut und 
anschliefcender Serum- oder Plasmagewinnung. Be- 
quemer und auch fur den Laien einfacher ist es, wenn 
das Testelement diesen Trennungsschritt durch geeig- 
nete Konstruktion selbst durchfuhrt. Dem Fachmann 
sind Mittel aus der Teststreifentechnologie bekannt, die 
einen zuverlassigen Ausschluli von Erythrozyten ge- 
wahrleisten. Beispielsweise seien genannt die Verwen- 
dung von semipermeablen Membranen oder Glasfa- 
servliesen, wie sie beispielsweise aus EP-B-0 045 476 
bekannt sind, zur Abtrennung roter Blutkorperchen. 
[0026] Als besonders bevorzugt hat sich erwiesen , fur 
das erfindungsgemalie Testelement ein Nachweisele- 
ment bestehend aus zwei Filmschichten auf einer trans- 
parenten Folie zu verwenden. Wesentlich ist, daft die 
auf der transparenten Folie liegende erste Schicht be- 
deutend weniger lichtstreuend ist als die daruberliegen- 
de zweite Schicht. Solche Nachweiselemente sind bei- 
spielsweise aus der deutschen Patentanmeldung Nr. P 
196 29 656.0 bekannt. 

[0027] Wahrend die erste Schicht ein Quellmittel, wie 
zum Beispiel Methylvinylether-Maleinsaure Copolymer, 
und gegebenenfalls einen schwach lichtstreuenden 
Fullstoff enthalt, benotigt die zweite Schicht ein Quell- "~ 
mittel und in jedem Fall wenigstens ein stark lichtsstreu- 
endes Pigment und kann daneben auch nicht-porose 
Fullstoffe sowie porose Fullstoffe, wie Kieselgur in ge- 
ringen Mengen enthalten, ohne dadurch fur Erythrozy- 
ten durchlassig zu werden. 

[0028] Da die schwach lichtstreuenden Fullstoffe und 
die stark lichtstreuenden Pigmente wesentlich fiir die 
optischen Eigenschaften der Filmschichten verantwort- 
lich sind, besitzen die erste und die zweite Filmschicht 
unterschiediiche Fullstoffe und Pigmente. Die erste 
Filmschicht soil entweder keine oder solche Fullstoffe 
enthalten, deren Brechungsindex nahe beim Bre- 
chungsindex von Wasser liegt, beispielsweise Silizium- 
dioxid, Silikate und Aluminiumsilikate. Die mittlere Korn- 
grolie besonders bevorzugter Fullstoffteilchen betragt 
etwa 0,06 u.m. Die zweite Schicht soli zweckmSliiger- 
weise sehr stark lichtstreuend sein. Idealerweise liegt 
der Brechungsindex der Pigmente in der zweiten Film- 
schicht mindestens bei 2,5. Daher wird vorzugsweise 
Titandioxid eingesetzt. Teilchen mit einem mittleren 
Durchmesser von etwa 0,2 bis 0,8 ^im haben sich als 
besonders vorteilhaft erwiesen. 
[0029] Weiterhin hat es sich als bevorzugt herausge- 
stellt, daft der zum kapillaren Transport befahigte Kanal 
aufier vom inerten Trager und dem Nachweiselement 
zusatzlich von einer Abdeckung gebildet wird, die be- 
vorzugt neben dem Nachweiselement und wie dieses 
auf der dem Trager gegeniiberiiegenden Seite des Ka- 
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nals liegt. Die Abdeckung kann in ihren Eigenschaften, 
wie zum Beispiel Material und Beschichtung, ahnlich 
Oder gleich dem Trager sein. Sie ersetzt auf einem Teii- 
stuck, bevorzugt auf der der Probenaufgabeoffnung zu- 
gewandten Seite, der kapillaren Transportstrecke das 
Nachweiselement. Da dieses gewohnlich wertvolle 
Reagenzien, wie beispielsweise Enzyme, enthalt und 
aufgrund seines oftmals komplexen Aufbaus in der Her- 
stellung urn ein Vielfaches teurer ist als fur die Abdek- 
kung geeignete Materialien, ergibt sich durch diese 
Mafinahme eine deutliche Verringerung der Material- 
und Produktionskosten. Dies wirkt sich vor allem bei Ian- 
gen kapillaren Transportstrecken aus, worunter hier 
Strecken von mehr als 5 mm zu verstehen sind. Zudem 
kann durch diese Mafinahme erreicht werden, dali bei 
Testelementen, bei denen in einem raumlich genau de- 
finierten Bereichdie Nachweisreaktion im Nachweisele- 
ment detektiert wird, zum Beispiel bei optischer Detek- 
tion in einem Gerat, und bei denen eine Trennung von 
Probenaufgabezone und Detektionszone, beispielswei- 
se aus Grunden der Geratehygiene, angestrebt ist, ein 
beschleunigter Probentransport von der Probenaufga- 
beoffnung im Testelementzur Detektionsstelle im Nach- 
weiselement erfolgt, so dafi der Transport der Probe im 
kapillaren Kanal von der Probenaufgabezone zum De- 
tektionsbereich so schnell ist, dafi die Analyse einer 
Probe zeitlich dadurch nicht limitiert wird. Aulierdem 
wird durch eine solche Anordnung eine bequemere An- 
wendung fur den Benutzer erreicht. 
[0030] * Die Montage von Abdeckung und Nachwei- 
selement hat so zu erfolgen, dafi im fertigen Testele- 
ment beide Stofi an Stoli nebeneinanderzu liegen kom- 
men, so dafi der Flussigkeitstransport in der Kapillare 
an ihrer Beruhrungsstelle nicht unterbrochen wird, bei- 
spielsweise durch ungunstige Veranderung des Kapil- 
larenquerschnitts, worunter auch die Unterbrechung ei- 
ner geschlossenen Begrenzungsflache der Kapillare 
verstanden wird. Nachweiselement und Abdeckung 
sind diesem Zweck entsprechend in ihren Dimensionen 
aneinander anzupassen. Ist eine ausreichend enge 
Montage der beiden Komponenten nicht moglich, kann 
durch nachtragliches Abdichten der kapillare Schluli er- 
zielt werden. 

[0031] Uberraschenderweise wurde gefunden, dali 
fur eine ganz besonders bevorzugte Ausfuhrungsform 
des erfindungsgemafien Testtragers auf der dem zum 
kapillaren Flussigkeitstransport befahigten Kanal hin 
zugewandten Seite der Abdeckung eine flexible, inerte 
Folie angebracht werden kann, die uber die gesamte 
Lange der Abdeckung reicht, den kapillaren Kanal auf 
der gesamten Breite bedeckt und die zumindest teilwei- 
se zwischen den sich gegenuberliegenden Flachen der 
Abdeckung und des Nachweiselements eingeschlos- 
sen ist, so dafi der kapillare Flussigkeitstransport an der 
Beruhrungsstelle von Nachweiselement und Abdek- 
kung nicht abreifit. Die Folie kann vom Material und ge- 
gebenenfalls ihrer hydrophilierenden Beschichtung her 
weitgehend dem entsprechen, was weiter oben fur Tra- 



ger und Abdeckung beschrieben wurde. Nachweisele- 
ment und Abdeckung sind auch bei dieser ganz beson- 
ders bevorzugten Variante moglichst eng montiert. 
[0032] Weiterhin kann das erfindungsgemafie Test- 
5 element in einer bevorzugten Ausfuhrungsform zwi- 
schen dem Trager auf der einen Seite des Kapillarka- 
nals und dem Nachweiselement und gegebenenfalls 
der Abdeckung auf der gegenuberliegenden Seite eine 
Zwischenschicht enthalten, die ebenfalls wie die vorge- 
'0 nannten Komponenten an der Ausbildung des kapillar- 
aktiven Kanals beteiligt ist. Ganz besonders bevorzugt 
hat die Zwischenschicht eine Lange in Richtung des ka- 
pillaren Transports, die zumindest der Lange des Ka- 
nals entspricht. Zweckmafiigerweise wird dieZwischen- 
15 schicht so gestaltet, dafi sie Breite und gegebenenfalls 
Hone des zum kapillaraktiven Transports befahigten 
Kanals bestimmt. Bevorzugt hat die Zwischenschicht 
dazu eine Aussparung, beispielsweise eine Ausstan- 
zung, die den Dimensionen Breite und Hone des kapii- 
20 laraktiven Kanals entspricht. Besonders bevorzugt ist 
die Lange der Aussparung geringfugig grofier als die 
Lange des kapillaraktiven Kanals, urn somit eine Entluf- 
tungsoffnung zu schaffen. Die Zwischenschicht kann 
prinzipiell aus den selben Materialien und gegebenen- 
25 falls mit den selben Beschichtungen gefertigt werden, 
aus denen Trager und/oder Abdeckung bestehen. Als 
besonders bevorzugt hat es sich jedoch erwiesen, die 
Zwischenschicht aus doppelseitig klebendem Band 
Oder Streifen zu fertigen, da die Zwischenschicht dann 
30 auch die Funktion ubernehmen kanri, Trager und Nach- 
weiselement und gegebenenfalls Abeckung miteinan- 
der zu verbinden. Diese Verbindung kann gegebenen- 
falls auch auf andere Weise, beispielsweise durch Ver- 
schweifien, Heilisiegeln, beispielsweise mit Polyethy- 
35 len, Verklebung mit hartendem Kaltkleber oder 
Schmelzkleber, oder Clipsen erreicht werden. 
[0033] Neben den bereits genannten Vorteilen des er- 
findungsgemafien Testelements weist es weitere Vor- 
zuge auf. Durch die raumliche Trennung von Proben- 
40 aufgabeort und Signaldetektion in Verbindung mit der 
Probenvolumendosierung wird eine hygienische Hand- 
habung des Probenmaterials erreicht. Vor allem bei op- 
tischer Detektion, beispielsweise mithilfe eines Reflexi- 
onsphotometers, wird eine Kontamination des Gerates 
45 weitestgehend ausgeschlossen, da die Probe beispiels- 
weise auf ein aus dem Gerat herausragendes Testele- 
ment aufgegeben werden kann, dabei die zur Bestim- 
mung des Analyten erforderliche Menge an Probe in 
den kapillaren Kanal eingesaugt wird und selbstandig 
50 ohne weitere Mafinahmen zu der im Gerateinneren ge- 
legenen Detektionszone des Testelements transportiert 
wird. 

[0034] Desweiteren benotigt das erfindungsgemafie 
Testelement in einer ganz besonders bevorzugten Aus- 
55 fiihrungsform bedeutend weniger Probenmaterial als 
herkommliche Testelemente. Wahrend letztere oftmals 
uber 12 jxl Probenflussigkeit benotigen, wird das erfor- 
derliche Probenmindestvolumen bei dem erflndungsge- 
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maBen Testelement auf deutlich unter 10 ul, bevorzugt 
unter 5 uJ, besonders bevorzugt auf 3 bis 4 \i\ Probe ge- 
senkt. Dies wird durch die Optimierung des Probenflus- 
ses genau an den Bestimmungsort, sowie durch die de- 
finierte Schichtdicke des Probenmaterials unter dem 
Nachweisfeld erreicht. Insbesondere fur den Fall, daft 
die Probe Blut ist, kann dadurch fur die zu untersuchend 
Person die Probengewinnung einfacher und vor allem 
mit weniger Schmerz verbunden sein. 
[0035] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist die 
Verwendung eines erfindungsgemaBen analytischen 
Testelements zur Bestimmung eines Analyten in einer 
Flussigkeit. 

[0036] AuBerdem ist Gegenstand der Erfindung ein 
Verfahren zur Bestimmung eines Analyten in einer flus- 
sigen Probe, insbesondere einer KGrperflussigkeit wie 
Blut, Plasma, Serum, Urin, Speichel, SchweiB etc., mit 
Hilfe eines erfindungsgemaBen analytischen Testele- 
ments. Dabei wird zunachst die flussige Probe mit der 
durch die Aussparung unterbrochene Kante der Pro- 
benaufgabeoffnung mit dem Testelement kontaktiert. 
Durch Kapillarkrafte wird die Probenflussigkeit in den 
zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigten Kanal 
transportiert. Die Probe benetzt dabei das Nachweisele- 
ment auf der dem Kanal zugewandten Oberflache und 
dringt in dieses ein. Gegebenenfalls geht die Probe mit 
den im Nachweiselement enthaltenen Reagenzien eine 
analytspezifische visuell oder apparativ-optisch, bevor- 
zugt reflexionsphotometrisch beobachtbare Nachweis- 
reaktion ein, so daB auf die Anwesenheitund gegebe- 
nenfalls die Menge des zu bestimmenden Analyten 
ruckgeschlossen werden kann. 
[0037] Die Erfindung wird durch die Figuren 1 bis 6 
und die nachfolgenden Beispiele naher erlautert. 
[0038] Figur 1 zeigt eine besonders bevorzugte Aus- 
fuhrungsform des erfindungsgemaBen Testelements. In 
Figur 1A ist eine schematische Aufsicht auf das erfin- 
dungsgemade Testelement zu sehen, die Figuren 1B 
bis 1 F zeigen jeweils Querschnittsdarstellungen entlang 
der Linien A-A\ B-B\ C-C, D-D' bzw. E-E\ 
[0039] Figur 2 zeigt eine weitere besonders bevor- 
zugte Ausfuhrungsform des erfindungsgemaBen Test- 
elements. In Figur 2A ist eine schematische Aufsicht auf 
das erfindungsgemaBe Testelement abgebildet. Die Fi- 
guren 2B bis 2F zeigen jeweils Querschnitte entlang der 
Linien A-A\ B-B\ C-C, D-D' bzw. E-E\ 
[0040] Figur 3 zeigt ebenfalls eine besonders bevor- 
zugte Ausfuhrungsform des erfindungsgemaBen Test- 
trSgers. Figur 3A ist eine Aufsicht auf das Testelement. 
Die Figuren 3B bis 3F zeigen jeweils Querschnitte ent- 
lang der Achsen A-A', B-B\ C-C, D-D' bzw. E-E'. 
[0041] Figur 4 stellt wiederum eine besonders bevor- 
zugte Ausfuhrungsform des erfindungsgemaBen Test- 
tragers dar. Figur 4A zeigt schematisch eine Aufsicht auf 
das Testelement. Die Figuren 4B bis 4D sind Quer- 
schnittsdarstellungen entlang der Linien C-C, D-D* bzw. 
E-E'. 

[0042] Figur 5 zeigt eine ganz besonders bevorzugte 



Ausfuhrungsform des erfindungsgemaBen Testele- 
ments. In Figur 5A ist die schematische Aufsicht auf das 
Testelement zu sehen. Die Figuren 5B bis 5G zeigen 
jeweils Querschnitte entlang der Linien A-A* (5B), B-B* 
5 (5C), C-C (5D und 5G), D-D 1 (5E) bzw. E-E' (5F). 
[0043] Figur 6 zeigt eine perspektivische Detailver- 
groBerung des Probenaufgabebereichsdes erfindungs- 
gemaBen Testtragers. 

[0044] Die Ziffern in den Figuren bedeuten: 
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[0045] In Figur 1 ist eine besonders bevorzugte Aus- 
fuhrungsform des erfindungsgemaBen Testelements 
schematisch in verschiedenen Ansichten dargestellt 

25 (Figur 1 A bis 1 F). Die gezeigten Ansichten sollen einen 
plastischen Eindruck des erfindungsgemaBen Testele- 
ments liefern. Das Testelement besteht aus einem Tra- 
ger (1), der so geformt ist, daB er dort, wo er mit dem 
Nachweiselement (2) bedeckt ist, zusammen mit die- 

30- sem einen kapillaren Kanal (3) bildet. Beispielsweise 
kann eine Vertiefung in den Trager gepragt oder gefrast 
sein. In der gezeigten Ausfuhrungsform ist auf der Pro- 
benaufgabedffnung (4) des Testelements im Trager (1 ) 
eine Aussparung (5) vorgesehen, die es ermoglicht, bei 

35 der Probenaufgabe den Flussigkeitstropfen unmittelbar 
mit der kapillaraktive Zone (3) in Kontaktzu bringen. An 
der der Probenaufgabeoffnung (4) gegenuberiiegenden 
Seite des kapillaren Kanals (3) befindet sich eine Ent- 
luftungsoffnung (6), die das Entweichen von Luft bei der 

40 Befullung des Kapillarkanals mit Probenflussigkeit er- 
laubt. 

[0046] Die Kapillarzone (3) reicht von der Probenauf- 
gabeoffnung (4) bis zum entgegengesetzten Ende des 
Nachweiselements (2) und gewShrleistet somiteine ho- 

45 mogene Probenverteilung uber das Nachweiselement 
(2). Probenaufgabeoffnung (4) und Entluftungsoffnung 
(6) begrenzen den kapillaraktiven Bereich (3) in Rich- 
tung des kapillaren Transports. 
[0047] Bei der Verwendung des gezeigten Testele- 

50 ments wird das Testelement mit der Probenaufgabeoff- 
nung (4) beispielsweise mit einem sich an der Finger- 
kuppe beftndlichenden Blutstropfen in Kontakt ge- 
bracht. Dabei kommt der Blutstropfen durch die Ausspa- 
rung (5) im Trager (1) mit der freiliegenden Flache, die 

55 gegebenenfalls hydrophiliert ist, und gleichzeitig dem 
kapillaren Kanal (3) in Kontakt. Letzterer fiillt sich solan- 
ge mit Probe, bis er von der Probenaufgabeoffnung (4) 
bis zur Entluftungsoffnung (6) gefullt ist. Danach wird 
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der Testtrager vom Patientenfinger entfernt, wodurch 
gewahrieistet ist, daR lediglich die sich im Kapiliarkanal 
(3) befindliche Probe fur das Nachweiselement (2) ver- 
fugbar ist. 

[0048] In Figur 2 ist eine weitere besonders bevorzug- 
te Ausfuhrungsform ais Alternative zu dem in Figur 1 
dargestellten Testelementabgebildet. Die Teilansichten 
Figur 2A bis 2F sollen wiederum einen raumlichen Ein- 
druck des erfindungsgemafien Testelements vermitteln. 
Das gezeigte Testelement enthalt einen zum kapillaren 
Flussigkeitstransport befahigten Kanal (3), der von ei- 
nem inerten Trager (1), dem Nachweiselement (2) und 
einer Abdeckung (7) gebildet wird. Abdeckung (7) und 
Nachweiselement (2) sind so StoB an StoB nebenein- 
ander montiert, dali der kapillare Kanal (3) ununterbro- 
chen von der Probenaufgabebffnung (4) bis zur Entluf- 
tungsbffnung (6) reicht. Das gezeigte Testelement ent- 
halt widerum eine Aussparung (5), die das Eindringen 
der Probenflussigkeit in den Kapiliarkanal erieichtert 
[0049] In Figur 3 wird schematisch anhand unter- 
schiedlicher Ansichten (Figur 3A bis 3F) gezeigt, wie 
durch die Verwendung einer Spaltabdeckfolie (8) das 
Abreilien des kapillaraktiven Bereichs (3) an der Beruh- 
rungsstelle von Nachweiselement (2) und Abdeckung 
(7) zuverlassig vermieden werden kann. Die Spaltab- 
deckfolie (8) kann zudem auf der dem Kapiliarkanal (3) 
zugewandten Seite mit einer hydrophilen Oberflache 
ausgestattet sein, die fur den kapillaren Transport eines 
Probenflussigkeitstropfens von der Probenaufgabeoff- 
nung (4) zur Entluftungsbffnung (6)forderlich ist. Insbe- 
sondere ist eine solche Hydrophilierung im Bereich der 
Aussparung (5) im Trager (1 ) von Vorteil, da sie das Ein- 
dringen des Probenmaterials in den kapillaren Kanal be- 
schleunigt. 

[0050] Im Gegensatz zu den in den Figuren 1 bis 3 
gezeigten besonders bevorzugten Ausfuhrungsformen 
des erfindungsgemafJen Testtragers wird bei dem in Fi- 
gur 4 abgebildeten Testelement, das ebenfalls eine be- 
sonders bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungs- 
gemalien Gegenstandes ist, die Geometrie des kapilla- 
ren Kanals (3) nicht von der Form des Tragers (1) be- 
stimmt, sondern mafigeblich von einer Zwischenschicht 
(9) gepragt. Die Figuren 4A bis 4D sollen wiederum ei- 
nen plastischen Eindruck des Testtrageraufbaus vermit- 
teln. Die Zwischenschicht (9) kann aus einem doppel- 
seitig klebenden Band gefertigt sein, das neben der Be- 
stimmung der Kapillarkanalgeometrie ebenfalls das 
Verbinden der ubrigen, an der Bildung der kapillarakti- 
ven Zone (3) beteiligten Komponenten Trager (1), Ab- 
deckung (7) und Nachweiselement (2) zum Zweck hat. 
Abdeckung (7) und Nachweiselement (2) sind bei dem 
gezeigten Testelement wiederum so eng StolJ an StoB 
montiert, dali der Kapiliarkanal (3) ununterbrochen von 
der Aussparung (5) an der Probenaufgabebffnung (4) 
bis zur Entluftungsbffnung (6) reicht. 
[0051] Das in Figur 5A bis 5F in unterschiedlichen An- 
sichten abgebildete Testelement stellt eine ganz beson- 
ders bevorzugte Ausfuhrungsform des Erfindungsge- 



genstandes dar. Es verbindet in sich samtliche Kompo- 
nenten und damit andere Vorziige der Testelemente, die 
in den Figuren 1 bis 4 abgebildet sind. 
[0052] Auf einem Trager (1 ) ist eine Zwischenschicht 

5 (9) in Form eines doppelseitig klebenden Bandes ange- 
bracht. Die Zwischenschicht (9) besitzt im Bereich des 
kapillaren Kanals (3) eine Aussparung, die Lange und 
Breite des Kanals (3) bestimmt. Seine Hbhe ist durch 
die Dicke der Zwischenschicht (9) vorgegeben. Auf der 

10 dem Trager (1 ) gegenuberliegenden Seite des Kapillar- 
kanals (3) befindet sich neben dem Nachweiselement 
(3) eine Abdeckung (7). Urn kapillaren SchluS zu ge- 
wahrieisten ist eine Spaltabdeckfolie (8) vorgesehen. 
Diese kann hydrophiliert sein, so dafi sie einen schnel- 

15 len Probentransport von der Probenaufgabebffnung (4) 
zur Entluftungsbffnung (6) ermbglicht, die das entge- 
gengesetzte Ende des kapillaren Kanals markiert. Die 
Hydrophilierung hat daneben den Vorteil, daft im Be- 
reich der Aussparung (5) ein Probenflussigkeitstropfen 

20 direkt auf eine hydrophile Flache aufgebracht werden 
kann, die an mehreren Begrenzungsseiten von kapilla- 
raktiver Zone (3) umgeben ist. Dies fuhrt zu einem ra- 
schen Eindringen des Flussigkeitstropfens in das Test- 
element. 

25 [0053] In Figur 5 G ist gezeigt, wie die Zwischen- 
schicht (9) durch eine Stutzfolie (1 0) abgedeckt werden 
kann, umfreiliegende Klebebandbereichezu bedecken. 
Die Entluftungsbffnung (6) darf dabei jedoch nicht uber- 
deckt werden. 

30 [0054] In Figur 6 ist schliefilich eine Detailvergrbfce- " 
rung in perspektivischer Ansichtdes Probenaufgabebe- 
reiches einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform 
des erfindungsgemafien Testelements abgebildet. Die 
Aussparung (5) im Trager (1 ) erieichtert das Eindringen 

35 einer Probenflussigkeit von der Probenaufgabebffnung 
(4) in die kapillaraktive Zone (3), die im voriiegenden 
Fall von Trager (1 ), Zwischenschicht (9) und Abdeckung 
(7) gebildet wird. 

40 Beispiel 1 

Herstellung des erfmdungsgemafien analytischen Test- 
elements 

45 [0055] Auf eine mit einer 30 nm dicken Schicht aus 
Aluminium, das mit Wasserdampf vollstandig oxidiert 
wurde, beschichtete, 350 dicke Folie aus Polyethy- 
lenterephthalat (Melinex®, ICI, Frankfurt am Main, 
Deutschland) wird ein doppelseitiges Klebeband der 

50 Dicke 100 urn geklebt. Die Folie hat eine Lange von 25 
mm und ist 5 mm breit. An einer der kurzen Seiten be- 
findet sich eine zentrale, kerbenfbrmige Aussparung 
von 1 mm Breite und 2 mm Lange. Das Klebeband be- 
sitzt eine Ausstanzung von 2 mm Breite und mehr als 

55 15 mm Lange, die die Dimensionen des Kapillarkanals 
definieren. Die Lange der Ausstanzung ist geringfugig 
grbfier zu wahlen als die gewunschte Lange des kapil- 
laraktiven Kanals, die durch dessen Abdeckung be- 
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kapillaren Fiussigkeitstransport befahigten Kanal, 
der eine Probenaufgabeoffnung an einem und eine 
Entluftungsoffnung am anderen Ende des zum ka- 
pillaren Flussigkeitstransports befahigten Kanals 

5 besitzt, wobei der zum kapillaren Fiussigkeitstrans- 
port befahigte Kanal zumindest teilweise vom Tra- 
ger und dem Nachweiselement gebildet wird und in 
Richtung des kapillaren Transports von der Proben- 
aufgabeoffnung zumindest bis zu der der Entluf- 

10 tungsoffnung nachstgelegenen Kante des Nach- 
weiselements reicht, dadurch gekennzeichnet, 
dad sich eine kerbenformige Aussparung in einer 
den zum kapillaren Fiussigkeitstransport befahig- 
ten Kanal bildenden Flache an der die Probenauf- 

15 gabeoffnung bildenden Kante des Testelements be- 
findet, so daft die die Probenaufgabeoffnung bil- 
dende Kante des Testelements auf einer Seite teil- 
weise unterbrochen ist und die der Aussparung ge- 
genuberliegende Flache frei liegt. 

20 

2. Analytisches Testelement gemafi Anspruch 1, da- 
durch gekennzeichnet daR zumindest eine der 
die innere Oberflache des zum kapillaren Flussig- 
keitstransports befahigten Kanals bildenden Fla- 
25 chen hydrophiliert ist. 



stimmt wird, urn eine Entluftung des Kanals wShrend 
des Befuttens mit Probenflussigkeit zu gewahrleisten. 
Auf das Klebeband wird auf der Seite, an der die Ent- 
luftung vorgesehen ist, in 1 mm Abstand vom Ende der 
Ausstanzung ein 3 mm langer und 5 mm breiter Nach- 
weisfilm gekiebt. Als Nachweisfilm wird ein Film verwen- 
det, wie er aus der deutschen Patentanmeldung Nr. P 
196 29 656.0 bekannt ist. Der Nachweisfilm ist spezi- 
fisch fur den Nachweis von Glucose. Auf den noch often 
liegenden Bereich des Klebebandes zwischen kerben- 
formiger Aussparung und Nachweisfilm wird eine 12 
mm lange und 5 mm breite Abdeckschicht aufgeklebt, 
so dafi Abdeckschicht und Nachweisfilm Stofi an Stoli 
zu liegen kommen. Die Abdeckschicht besteht aus einer 
150 urn dicken, einseitig mit Klebstoff versehenen Po- 
lyethylenterephthalat-Folie, auf die auf der zum Kapil- 
larkanal hingewandten Seite eine mit oxidiertem Alumi- 
nium der Dicke 30 nm beschichtete, 6 urn dicke Polye- 
thylenterephthaiat-Folie gekiebt ist ( beide: Hosta- 
phan®, Hoechst, Frankfurt am Main, Deutschland). Die 
dunnere Folie steht dabei an der zum Nachweisfilm ge- 
wandten Seite ca. 500 um iiber die dickere Folie uber. 
Bei der Montage der Abdeckschicht auf das Klebeband 
ist darauf zu achten, daR das uberstehende Ende der 
dunneren Folie zwischen dem Nachweiselement und 
derdickeren Folie der Abdeckschicht zu liegen kommt. 
Urn noch frei liegende Klebeband bereiche abzudecken 
werden diese mit einer 175 \im dicken Melinex®-Folie 
abgedeckt, ohne dabei jedoch funktionale Bereiche ab- 
zudecken. < ~ 

[0056] Das so erhaltene Testelement hat eine kapilla- 
ren Kanal von 15 mm Lange, 2 mm Breite und 0,1 mm 
Hone. Der Kanal kann 3 u.l Probenflussigkeit aufneh- 
men. Der Nachweisfilm wird auf einer Flache von 3 mm 
x 2 mm von der Probe benetzt. 

Beispiel 2 

Messung der Blutglukosekonzentration mit Hilfe des Te- 
stelements aus Beispiel 1 

[0057] Das Testelement aus Beispiel 1 wird mit der 
Probenaufgabeseite auf einen Probenflussigkeitstrop- 
fen aufgesetzt. Die Kapillare des Testelements fullt sich 
innerhalb von 2 s selbstandig mit Probe. Ist Glucose in 
der Probe vorhanden wird nach wenigen Sekunden eine 
Farbentwicklung im Nachweisfilm sichtbar. Nach ca. 30 
bis 35 s ist der Endpunkt der Reaktion erreicht. Die er- 
haltene Farbe kann mit der Glucosekonzentration der 
Probe korreliert werden und wird entweder visuell oder 
reflexionsfotometrisch ausgewertet. 



Patentanspruche 

1. Analytisches Testelement zur Bestimmung eines 
Analyten in einer Flussigkeit, enthaltend einen iner- 
ten Trager, ein Nachweiselement und einen zum 



3. Analytisches Testelement gemafi Anspruch 2, da- 
durch gekennzeichnet, daR die der Aussparung 
gegenuberliegende, freiliegende Flache hydrophi- 

30 liert ist. 

4. Analytisches Testelement gemafi einem der An- 
spruche 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet, daR 
die Hydrophilierung durch die Verwendung eines 

35 hydrophilen Materials oder durch Beschichtung ei- 
nes wenig hydrophilen Materials mit einer hydrophi- 
len Schicht erreicht wird. 

5. Analytisches Testelement gemafi Anspruch 4, da- 
40 durch gekennzeichnet, daR zur Hydrophilierung 

eine Schicht aus oxidiertem Aluminium verwendet 
wird. 

6. Analytisches Testelement gemafi einem der An- 
45 spruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daR 

das Nachweiselement alle fur die Nachweisreaktion 
des Zielanalyten in der Probe notwendigen Rea- 
genzien sowie gegebenenfalls Hilfsstoffe enthaU 

50 7. Analytisches Testelement gemafi einem der An- 
spruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daR 
das Nachweiselement als Filter fur partikulare Pro- 
benbestandteile wirkt. 

55 8. Analytisches Testelement gemafi einem der An- 
spruche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, daR 
der zum kapillaren Fiussigkeitstransport befahigte 
Kanal zumindest teilweise vom Trager, einer inerten 



6. 
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Abdeckung und dem Nachweiselement gebildet 
wird ? wobei Abdeckung und Nachweiselement auf 
der dem Trager gegenuberliegenden Seite des Ka- 
nals liegen und so nebeneinanderangeordnetsind, 
dafi die Abdeckung auf der der Probenaufgabedff- 
nung zugewandten Seite liegt. 

9. Analytisches Testelement gemafi Anspruch 8, da- 
durch gekennzeichnet, dafl das Nachweisele- 
ment und die Abdeckung Stofc an StofJ nebenein- 
andertiegend angeordnet sind, so dad der kapillare 
Flussigkeitstransport an der Beruhrunasstelle von 
Nachweiselement und Abdeckung nicht abreilit. 

10. Analytisches Testelement gemali Anspruch 9, da- 
durch gekennzeichnet, daR auf der dem zum ka- 
pillaren Flussigkeitstransport befahigten Kanal hin 
zugewandten Seite der Abdeckung eine flexible, in- 
erte Folie angebracht ist, die uber die gesamte Lan- 
ge der Abdeckung reicht, den kapillaren Kanal auf 
der gesamten Breite bedeckt und die zumindest 
teilweise zwischen den sich gegeniiberiiegenden 
Flachen der Abdeckung und des Nachweisele- 
ments eingeschlossen ist, so dali der kapillare Flus- 
sigkeitstransport an der Beruhrungsstelle von 
Nachweiselement und Abdeckung nicht abreilit. 



aktion eingeht, so dali auf die Anwesenheit und ge- 
gebenenfalls die Menge des zu bestimmenden 
Analyten ruckgeschlossen werden kann. 

5 

Claims 

1. Analytical test element for the determination of an 
analyte in a liquid comprising an inert carrier, a de- 

10 tection element and a channel capable of capillary 
liquid transport which has a sample application 
opening at one end and a vent opening at the other 
end of the channel capable of capillary liquid trans- 
port, wherein the channel capable of capillary liquid 

15 transport being formed at least partially by the car- 
rier and the detection element and extending in the 
direction of capillary transport from the sample ap- 
plication opening to at least the edge of the detec- 
tion element that is nearest to the vent opening, 

20 wherein a notch is located in one of the surfaces 
forming the channel capable of capillary liquid 
transport at the edge of the test element forming the 
sample application opening so that the edge of the 
test element forming the sample application open- 

25 ing is at least partially discontinuous on one side 
and the surface opposite to the notch is exposed. 



11. Analytisches Testelement gemafi einem der An- 
spruche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dad 
zwischen Trager und Nachweiselement und gege- 
benenfalls Abdeckung eine ebenfalls zur Bildung 
des zum kapillaren Flussigkeitstransport befahig- 
ten Kanals beteiligte Zwischenschicht vorhanden 
ist. 

12. Analytisches Testelement gemali Anspruch 11 , da- 
durch gekennzeichnet, dafl die Zwischenschicht 
zusatzlich der Verbindung von Trager und Nachwei- 
selement und gegebenenfalls Abdeckung dient. 

13. Verwendung eines analytischen Testelements ge- 
mafi einem der Anspruche 1 bis 1 2 zur Bestimmung 
eines Analyten in einer Flussigkeit. 

14. Verfahren zur Bestimmung eines Analyten in einer 
flussigen Probe mit Hilfe eines analytischen Test- 
elements gemali einem der Anspruche 1 bis 1 2, wo- 
bei die fliissige Probe an der durch die Aussparung 
unterbrochene Kante der Probenaufgabeoffnung 
mit dem Testelement kontaktiert wird und durch Ka- 
pillarkrafte in den zum kapillaren Flussigkeitstrans- 
port befahigten Kanal transportiert wird, die Probe 
dabei das Nachweiselement auf der dem Kanal zu- 
gewandten Oberflache benetzt und in dieses ein- 
dringt und gegebenenfalls mit den im Nachweisele- 
ment enthaltenen Reagenzien eine analytspezifi- 
sche visuell Oder apparativ-optisch, bevorzugt re- 
flexionsphotometrisch beobachtbare Nachweisre- 



2. Analytical test element as claimed in claim 1, 
wherein at least one of the surfaces forming the in- 

30 ner surface of the channel capable of capillary liquid 
transport is hydrophilized. 

3. Analytical test element as claimed in claim 2, 
wherein the exposed surface opposite to the notch 

35 is hydrophilized. 

4. Analytical test element as claimed in one of the 
claims 2 or 3, wherein the hydrophilization is 
achieved by use of a hydrophilic material or by coat- 

40 ing a less hydrophilic material with a hydrophilic lay- 
er. 

5. Analytical test element as claimed in claim 4, 
wherein a layer of oxidized aluminium is used for 

45 the hydrophilization. 

6. Analytical test element as claimed in one of the 
claims 1 to 5, wherein the detection element con- 
tains all necessary reagents for the detection reac- 

50 tion of the target analyte in the sample as well as 
optionally auxiliary substances. 

7. Analytical test element as claimed in one of the 
claims 1 to 6, wherein the detection element acts 

55 as a filter for particulate sample components. 

8. Analytical test as claimed in one of the claims 1 to 
7, wherein the channel capable of capillary liquid 
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transport is at least partially formed by the carrier, 
an inert cover and the detection element wherein 
the cover and detection element are located on the 
side of the channel that is opposite to the carrier 
and are arranged adjacent to one another in such 
a way that the cover is located on the side facing 
the sample application opening. 

9. Analytical test element as claimed in claim 8, 
wherein the detection element and the cover abut 
each other so that the capillary liquid transport is 
not interrupted at the site of contact of detection el- 
ement and cover. 

10. Analytical test element as claimed in claim 9, 
wherein a flexible inert foil is mounted on the side 
of the cover that faces the channel capable of cap- 
illary liquid transport which extends over the entire 
length of the cover, covers the entire width of the 
capillary channel and is at least partially enclosed 
between the opposing surfaces of the cover and de- 
tection element so that the capillary liquid transport 
does not break down at the site of contact between 
the detection element and cover 

11. Analytical test element as claimed in one of the 
claims 1 to 10 t wherein an intermediate layer is 
present between the carrier and detection element 
and optionally the cover which also participates in 
the formation of the channel capable of capillary liq- 
uid transport. 

12. Analytical test element as claimed in claim 11, 
wherein the intermediate layer additionally serves 
to bond the carrier and detection element and op- 
tionally the cover. 

13. Use of an analytical test element as claimed in one 
of the claims 1 to 12 for the determination of an an- 
alyte in a liquid. 



Revendications 

1. Element d'essai analytique pour la determination 
d'un analyte dans un liquide, contenant un support 

5 inerte, un element de decelement et un canal habi- 
lite au transport capillaire de liquides qui possede 
une ouverture de chargement d'echantiilon a une 
extremite et une ouverture d'elimination de I'air a 
I'autre extremite du canal habilite au transport ca- 

10 pillaire de liquides, dans lequel le canal habilite au 
transport capillaire de liquides est forme au moins 
en partie par le support et par I'element de decele- 
ment et qui s'etend dans la direction du transport 
capillaire depuis I'ouverture de chargement 

15 d'echantiilon au moins jusqu'au bord de I'element 
de decelement situe le plus pres de I'ouverture d'eli- 
mination de I'air, caracterise en ce qu'on pratique 
un evidement en forme d'encoche dans une face 
formant ie canal habilite au transport capillaire de 

20 liquides contre le bord de I'element d'essai formant 
I'ouverture de chargement d'echantiilon, de telle 
sorte que le bord de I'element d'essai formant 
i'ouverture de chargement d'echantiilon est inter- 
rompu en partie d'un cote et la face opposee a I'evi- 

25 dement est mise a nu. 

2. Element d'essai analytique selon la revendication 

1 , caracterise en ce qu'au moins une des faces 
formant la surface interne du canal habilite au trans- 

30 port capillaire de liquides a ete rendue hydrophile. 

3. Element d'essai analytique selon la revendication 

2, caracterise en ce que la face mise a nu, oppo- 
see a Tevidement, a ete rendue hydrophile. 

35 

4. Element d'essai analytique selon Tune quelconque 
des revendications 2 ou 3, caracterise en ce qu'on 
obtient le caractere hydrophile en utilisant une ma- 
tiere hydrophile ou par enduction d'une matiere peu 

40 hydrophile avec une couche hydrophile. 



14. Method for the determination of an analyte in a liq- 
uid sample with the aid of an analytical test element 
as claimed in one of the claims 1 to 12, wherein the 
liquid sample is contacted with the test element at 
the edge of the sample application opening which 
is interrupted by the notch and it is transported by 
capillary forces into the channel that is capable of 
capillary liquid transport, in this process the sample 
wets the surface of the detection element that faces 
the channel and penetrates into it and optionally an 
analyte-specific detection reaction occurs with the 
reagents contained in the detection element which 
can be observed visually or optically by apparative 
means preferably by reflection photometry thus en- 
abling conclusions to be drawn about the presence 
and optionally the amount of the analyte to be de- 
termined. 



5. Element d'essai analytique selon la revendication 
4, caracterise en ce qu'on utilise une couche d'alu- 
minium oxyde pour le traitement rendant hydrophi- 

45 le. 

6. Element d'essai analytique selon Tune quelconque 
des revendications 1 a 5, caracterise en ce que 
I'element de decelement contient tous les reactifs 

50 requis pour la reaction de decelement de I 'analyte 
cible dans I'echantillon, ainsi que le cas echeant des 
adjuvants. 

7. Element d'essai analytique selon I'une quelconque 
55 des revendications 1 a 6, caracterise en ce que 

I'element de decelement fait office de filtre pour des 
constituants particulaires de I'echantillon. 
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8. Element d'essai analytique selon Tune quelconque 
des revendications 1 a 7, caracterise en ce que le 
canal habilite pour le transport capillaire de liquides 
est forme au moins en partie par le support, par un 
recouvrement inerte et par Pelement de decre- 
ment, le recouvrement et Pelement de decelement 
etant disposes sur le cote du canal oppose au sup- 
port et etant agences Pun a cote de I'autre de telle 
sorte que le recouvrement se trouve sur le cote tour- 
ne vers I'ouverture de chargement d'echantillon. 

9. Element d'essai analytique selon la revendication 

8, caracterise en ce que Pelement de decelement 
et le recouvrement sont agences de facon a se trou- 
ver Pun a cote de Pautre en position bout a bout de 
telle sorte que le transport capillaire du liquide n'est 
pas interrompu a I'endroitde contact entre Pelement 
de decelement et le recouvrement. 

10. Element d'essai analytique selon la revendication 

9, caracterise en ce qu'on applique une feuille 
flexible et inerte sur le cote du recouvrement tourne 
vers le canal habilite au transport capillaire de liqui- 
des, ladite feuille s'etendant sur toute la longueur 
de recouvrement, recouvrant le canal capillaire sur 
toute sa largeur etvenant s'inserer au moins en par- 
tie entre les faces opposees du recouvrement et de 
Pelement de decelement de telle sorte que le trans- 
port capillaire du liquide n'est pas interrompu a Pen- 
dfoit de contact entre Pelement de decelement et le 
recouvrement. 

11. Element d'essai analytique selon Pune quelconque 
des revendications 1 a 10, caracterise en ce qu'on 
prevoit, entre le support et Pelement de decelement 
et, le cas echeant, le recouvrement, une couche in- 
termediate qui intervient egalement pour la forma- 
tion du canal habilite a un transport capillaire de li- 
quides. 

12. Element d'essai analytique selon la revendication 
11 , caracterise en ce que la couche intermediaire 
a en outre pour fonction de relier le support et Pele- 
ment de decelement et le cas echeant le recouvre- 
ment. 

13. Utilisation d'un element d'essai analytique selon 
Pune quelconque des revendications 1 a 12, pour 
la determination d'un analyte dans un liquide. 

14. Procede pour la determination d'un analyte dans un 
echantillon liquide a Paide d'un element d'essai ana- 
lytique selon Pune quelconque des revendications 
1 a 12, dans lequel Pechantillon liquide est mis en 
contact avec Pelement d'essai contre le bord de 
I'ouverture de chargement d'echantillon, interrom- 
pu par Pevidement, et est transports par des forces 
capillaires dans le canal habilite au transport capil- 



laire de liquides, Pechantillon mouillant en Poccu- 
rence Pelement de decelement sur la surface tour- 
nee vers le canal et penetrant dans ce dernier, et 
entre le cas echeant en reaction avec les reactifs 

5 contenus dans Pelement de decelement, sous la 
forme d'une reaction de decelement specifique a un 
analyte qui peut etre observe a Poeil nu ou a Paide 
d'un appareil optique, de preference par photome- 
trie a reflexion, de telle sorte que Pon peut se pro- 

10 noncer sur la presence et le cas echeant sur la 
quantite de Panalyte a determiner. 
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